* Kk

% EUROPEISKA
it KOMMISSIONEN

* % %
%

Bryssel den 5.2.2013
COM(2013) 49 fina

Allman rapport om Reach

RAPPORT FRAN KOMMISSIONEN TILL EUROPAPARLAMENTET, RADET,
EUROPEISKA EKONOMISKA OCH SOCIALA KOMMITTEN SAMT
REGIONKOMMITTEN

i enlighet med artikel 117.4 1 Reachforordningen och artikel 46.2 i forordningen om
klassificering, markning och for packning av kemikalier, jamte en 6versyn av vissa delar
av Reachforordningen enligt artiklarna 75.2, 138.2, 138.3 och 138.6

(Text av betydelse for EES)

{SWD(2013) 25 final}

SV SV



RAPPORT FRAN KOMMISSIONEN TILL EUROPAPARLAMENTET, RADET,
EUROPEISKA EKONOMISKA OCH SOCIALA KOMM ITTEN SAMT
REGIONKOMMITTEN

I enlighet med artikel 117.4 i Reachférordningen och artikel 46.2 i forordningen om
klassificering, markning och férpackning av kemikalier, jamte en dversyn av vissa delar
av Reachforordningen enligt artiklarna 75.2, 138.2, 138.3 och 138.6

(Text av betydelse for EES)

1. INLEDNING

Reachforordningen® tradde i kraft den 1 juni 2007, och dess syfte & att skydda
manniskors halsa och miljon, sorjafor fri rérlighet for amnen pa den inre marknaden,
stérka konkurrenskraft och innovation samt flytta ansvaret fér hantering av risker
med kemikalier fran myndigheterna till naringslivet. N& forordningen antogs
medférde den viktiga fragor for alla berérda parter. Den forutsatte nya former av
samarbete for informationsspridning mellan foretag 1angs leveranskedjan och nya
verktyg for att bista féretag och myndigheter i tillampningen av férordningen.

Fem &r efter det att forordningen tradde i kraft har flera viktiga milstolpar passerats.
Den forsta tidsfristen for registreringar 2010 var en framgang: néringslivet tog sitt
ansvar och lamnade in 24 675 registreringsunderlag for 4 300 &mnen. P& s sétt har
kvaliteten pa underlaget for riskhantering forbattrats avsevart, vilket lett till en klart
lagre nominell risk for de registrerade amnena. Myndigheterna har gjort sitt genom
att bl.a. svara pa tusentals fragor, framst fran sma och medelstora féretag, genom
natverket av hjdptjanster i alla medlemsstater. Europeiska kemikaliemyndigheten
grundades 2007 och & nu helt i drift. Under samma period anslog kommissionen
330 miljoner euro till forskning och annan verksamhet for utveckling av aternativ
till djurforsok.

o

Kommissionen ar skyldig att fem ar efter ikrafttradandet lagga fram ett anta
rapporter och oOversyner, och den ha rapporten utgor fullgérandet av de
skyldigheterna. Dessutom ger den tillfalle for kommissionen att redovisa resultaten
av nagramer allméant hallna beddmningar av tillampningen av Reach. | ett atfoljande
arbetsdokument? finns mer uppgifter om de resultat som tjanat som underlag for
slutsatserna och rekommendationernai den hér rapporten.

Enligt Reachférordningen® ska kommissionen rapportera om erfarenheterna av
tillampningen av forordningen och de medel som kommissionen gjort tillgangliga for
utveckling och utvérdering av alternativa testningsmetoder. Kommissionen ska &ven
se dver kraven pa registrering av amnen i sma mangder, redogora for det eventuella
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2.1

2.1.1.

behovet av registrering av vissa typer av polymerer, beddma om forordningens
tillampningsomrade behtver andras for att undvika Gverlappning med annan EU-
lagstiftning och se 6ver kemikaliemyndighetens verksamhet.

ALLMANNA SLUTSATSER OM MALEN FOR REACH
Manniskor s hélsa och miljo

Malen for Reach & att skydda méanniskors hdlsa och miljon, framja alternativa
metoder for riskbedémning av @mnen, ombesorja fri rorlighet for amnen pa den inre
marknaden samt stérka konkurrenskraft och innovation. Reach ar en viktig byggsten
i EU:s stravan att folja planen fran 2002 ars varldsmote om hdllbar utveckling som
ska se till att kemikalier senast 2020 produceras och anvands pa sétt som minimerar
skadeverkningar pa manniskors halsa och pa miljon.

Reach innebar systematisk registrering av amnen. Genom registreringen ska saker
anvandning av dmnena ombesorjas genom information om riskerna med amnet, sa att
registranterna kan klassificera och méarka dem, utarbeta riskhanteringsatgarder och
lamna denna information vidare i leveranskedjan. For annen som anvénds i mangder
pamer an 10 ton ska registranterna genomfdra en kemisk sakerhetsbedomning for att
se om ytterligare riskbegransande tgarder kréavs.

Genom Reach forbéttras kontrollen 6ver enskilda dmnen. Begransningarna ar
avsedda att minska de risker som naringslivet inte har tillrackligt hdg kontroll over. |
fraga om halsa och miljé & meningen med handl&ggningen att se till att risker med
amnen som inger mycket stora beténkligheter kontrolleras, och att sddana amnen
successivt ersatts om alternativen a ekonomiskt och tekniskt genomfoérbara.

Aven om djurforsok kravs for att nd de har malen anges i Reach ett antal utforliga
krav som ska minska antalet djurférsok och uppmuntra till anvandning och
utveckling av alternativa metoder for riskbeddmning.

Sammanfattningsvis forvantas Reach ma om halsa och miljé uppnas genom 1) béttre
kunskaper om amnenas egenskaper och anvandning, béttre sdkerhets- och
kontroll&tgarder, minskad exponering och minskade skadeverkningar pa halsa och
milj0 samt 2) anvandning av mindre farliga alternativa amnen eller tekniker &n
amnen som inger mycket stora betankligheter.

Forvantat resultat av Reach

Nyttan med Reach for halsa och milj6é beddmdes 2003 i en konsekvensbeddmning®.
Nyttan med Reach uppstar genom lampliga riskbegransande dtgarder, i forsta hand
vidtagna av néringdlivet och i andra hand foreskrivna av myndigheterna, som bygger
pa systematisk insamling och sammanstélining av information om riskerna med och
anvandningsomradena for kemikalier.

4

Arbetsdokument  frdn kommissionens avdelningar: Utokad konsekvensbedomning till Reach,
29.10.2003, KOM (2003) 644.
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K onsekvensbedomningen illustrerade storleken pa den forvantade |angsiktiga nyttan
tack vare dessa riskbegransande atgarder. Reach nytta for folkhésan antogs borjatio
ar efter det att forordningen borjat tillampas, dvs. 2018, och na full omfattning efter
ytterligare tjugo ar, vilket innebar att hasonyttan med Reach skulle uppga till
50 miljarder euro (diskonterat) Gver en trettioarsperiod. Den langsiktiga miljonyttan
med Reach skattades i en annan studie till hogst 50 miljarder euro (diskonterat) pa
25 &°. Trots metodproblemen kunde den almanna Slutsatsen dras att nyttan av
Reach forvantades uppvéaga kostnaderna med rége.

Konstater anden

Som vantat ar det fem & efter ikrafttradandet av Reach fortfarande for tidigt att
uttrycka nyttan i exaktatal. Kommissionen har i stéllet betraktat tidiga tendenser med
ledning av kvalitativa uppgifter och en representativ uppséttning kvantitativa
indikatorer.

Kommissionen har granskat de centrala faktorer som redan verkar och har sarskilt
stor betydelse for nyttan, ndmligen registrering, information i leveranskedjan,
tillstind och begrénsningar. Atgdrder som bidrar till att skapa nytta, sisom
utvérdering av underlag, vagledning, inspektioner och tillsyn, har ocksa granskats.

Kommissionen noterar foljande:

—  Den okande informationen leder till &ndrade klassificeringar, oftast till mer
stringenta. Den information som &r tillganglig foér riskbedémningarna har
forbéttrats jamfort med tiden fére Reach.

- Mer information i leveranskedjan och béttre sékerhetsdatablad leder till béttre
riskhantering, ndgot som bidrar till den konstaterande minskningen av den
nominellarisken. Detta gynnar slutanvandarna, t.ex. varutillverkare.

—  Okade skyldigheter i fréga om amnen som inger mycket stora betankligheter
genom kandidatforteckningen och tillstandsforfarandet har lett till att de
amnena oftare erséttsi helaleveranskedjan.

Det har alltsa skett framsteg mot malen for folkhdlsa och miljo i Reach. Denna
tendens torde paskyndas i takt med att de aterstdende nyttofaktorerna trader in.
Kommissionen uppmarksammar dock nagra tillkortakommanden som kan hindra att
nyttan utvecklas:

- Enligt kemikaliemyndigheten & manga registreringsunderlag bristfaliga, t.ex. i
fraga om amnets identitet.

- Enligt kemikaliemyndigheten |&amnar registranter otillréckliga bedomningar av
langlivade, bioackumulerande och toxiska egenskaper och mycket langlivade
och mycket bioackumulerande egenskaper.

5

Studien The impact of REACH on the environment and human health, DHI, bestalld av Europeiska
kommissionen, september 2005.

SV



SV

2.2.

—  Enligt néringdlivet finns det problem med det utdkade sakerhetsdatabladets

innehall och format.
Kommissionen planerar darfor att géra foljande:

a  Uppmana naringslivet att forst forbéattra registreringsunderlagen genom att fa
bort brister och genom att vid behov uppdatera dem utan dréjsmal.

b)  Uppmuntra kemikaliemyndigheten och medlemsstaterna att satsa mer pa att fa
underlagen att 6verensstamma med informationskraven.

¢) Uppmuntra kemikaliemyndigheten och néringslivet att ta itu med problemen
med sammanstalining, kommunicering och anvandning av de utdkade
sékerhetsdatabladen och lyfta fram dem som ett viktigt verktyg for
riskhantering.

d) Tillssmmans med kemikaliemyndigheten samla in praktiska erfarenheter av
hur man kan forbéattra identifieringen av @mnen och bestdmma vad som &r ett
likadant @amne. Kommissionen kan om sa kravs foresla atgarder, aven
genomforandel agstiftning.

€e) | samarbete med medlemsstaterna och kemikaliemyndigheten tka satsningarna
pa att identifiera @mnen som inger mycket stora beténkligheter enligt
riktlinjernai RMO (risk management option).

Inre marknad och konkur renskr aft

Den kemiska industrin i EU véaxte 19992009 ndgot mer an tillverkningsindustrin i
stort, och har mestadels aterhamtat sig fran krisen 2008. Industrin genererar en
positiv handelsbalans och gor sarskilt val ifran sig i segment med hogt
foradlingsvérde inom specialkemikalier.

Nér forslaget om Reach lades fram 2003 var EU vérldens storsta kemikaliemarknad
med omkring 30 % av den globala forsdljningen av kemikalier. |1 dag & andelen
omkring 21 % och Kina ar den stérsta kemikaliemarknaden. Kemikalieindustrini EU
ar dock fortfarande vérldens storsta exportér, och dess omséttning har 6kat i absoluta
tal.

Den inre marknaden & en viktig drivkraft for kemikalieindustrins tillvaxt och
konkurrenskraft, och Reach har skapat mer enhetlighet i branschen. Industrin
bekraftar dess positiva ekonomiska effekter, &ven om en del hinder kvarstar.
Kommissionen vill i detta sammanhang paminna medlemsstaterna om behovet av en
konsekvent och enhetlig tilldmpning av ala bestdmmelser i Reach, sarskilt
koncentrationsgransen pa 0,1% i varor av amnen som inger mycket stora
betankligheter®. Utan att foregripa kommissionens tolkning av dessa bestammelser
eller eventuella pagdende forfaranden mot medlemsstaterna for underlatenhet att
fullgora en fordragsfast skyldighet, uppmanar kommissionen medlemsstaterna och de
andra berorda parterna att kvantifiera den eventuella inverkan pa miljé och hédlsa av
denna bestammelse i Reach.

K oncentrationsgransen pa 0,1 viktprocent namnsi artiklarna 7 och 33.
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Kostnaderna for registrering enligt Reach har avskrackt nagra foretag fran att
konkurrera pa marknaderna for vissa amnen, sa att marknadskoncentrationen och
priserna Okat. En potentiell fordel & att O©Okad specialisering  hos
kemikalieleverantorerna och nya affarsmodeller (t.ex. kemisk leasing) kan oka
sékerheten. Behovet av att omstrukturera vissa leveranskedjor skapar mgjligheter
som sméafdretagen av ekonomiska och organisatoriska skal & mindre benagna att
utnyttjaom de inte far 1ampligt stod.

Registreringen har ocksa paverkar nedstromsanvandarna, som i allménhet & mindre
medvetna om sin roll i Reachprocessen. Deras situation maste granskas narmare,
sarskilt infor de kommande tidsfristerna for registrering. Bland annat maste man
uppmarksamma varutillverkare och kostnaderna for administration av Reach.
Eftersom det dvervadigande flertalet nedstromsanvandare & sma eller medelstora
foretag bor man sérskilt uppmérksamma dem vid forbéttring av genomfdrandet av
Reach.

Det kan antas att manga sma och medelstora foretag inte alls & medvetna om sin roll
och sina skyldigheter med avseende pa Reach, och att de som & medvetna om det
kan ha en felaktig uppfattning om sina skyldigheters exakta omfattning, varfor mer
behtver goras for att stddja och végleda dessa foretag. Kommissionens oro for hur
Reach paverkar de sma och medelstora foretagen underbyggs av en nyligen utférd
undersdkning som visar att de sma och medelstora féretagen anser att Reach &r en av
de tio mest betungande EU-réttsakterna’.

Kommissionen planerar darfor att géra foljande:

a)  Overvéga sitt att minska kostnaderna i samband med forordningen, sérskilt for
smd och medelstora foretag, genom att se Over fordelningen av
registreringsavgifter och ge sma och medelstora foretag storre nedséttningar
och genom att be kemikaliemyndigheten att utfarda narmare riktlinjer for
Oppen, icke-diskriminerande och réttvis kostnadsfordelning. Kommissionens
specifika rekommendationer for att minska férordningens inverkan fér sma och
medel stora foretag finnsi bilagan till denna rapport.

b) Uppmuntra kemikaliemyndigheten och naringslivet att ta upp frédgor om
Oppenhet, kommunikation och kostnadsférdelning i forumet for informations-
utbyte om amnen (SIEF), att intensifiera samarbetet med forenklade
forfaranden och att utarbeta anvandarvanliga riktlinjer, allt med sarskild
uppmarksamhet fast vid sma och medel stora féretag och kostnader.

c) Fortsitta att internationellt framja lagstiftning som & forenlig med Reach,
eftersom vissa lander hdller pa att inarbeta ndgra av principerna for Reach i sin
kemikalielagstiftning, aven om skillnaderna i lagstiftning mellan EU och
viktiga marknader kvarstar och paverkar EU:s konkurrenskraft pa
varldsmarknaden.

d) Eftersom manga foretag (bl.a. nedstromsanvandare) for forsta gangen kommer
at stéllas infor registrering och tillhorande krav 2013 och 2018 tanker

Det offentliga samrédet Vilka ar de tio mest betungande EU-réattsakterna for sma och medelstora
foretag?, som kommissionen holl den 28 september—21 december 2012.
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kommissionen anvanda tillgangliga resurser for att Gvervaka néringslivets
forberedelser infor nasta tidsfrist for registrering, och dessutom uppmuntra
medlemsstaterna och kemikaliemyndigheten att satsa mer pa att forbereda
naringslivet infor dessa avgorande milstolpar.

| nnovation

Ett mal for Reach &r att stérka innovationen. Kommunikationen i leveranskedjan ger
kemikalieforetagen ny information om kunderna och deras behov. Manga foretag
uppger att den informationen paverkat innovationen positivt. Information som tas
fram for registrering kan ocksa inspirera till innovativ anvéandning av befintliga
amnen.

Reach har gynnat forskning om nya &mnen eftersom nya amnen och
infasningsamnen i allménhet behandlas pa samma sétt. Antalet registreringar av nya
amnen har 6kat pa det sétt som férvantades innan Reach antogs.

Ett annat innovationsframjande element i Reach & undantaget fran registreringsplikt
for produkt- och processinriktad FoU. Néringslivet i allméanhet har valkomnat denna
nyhet, men kommissionen noterar att bara nagra fa sma och medelstora foretag
hittills har utnyttjat denna mgjlighet.

Sammanfattningsvis uppfyller Reach sitt mal for innovation d&en om bl.a. FoU-
intensiteten fortfarande dapar efter USA och Japan och trycket fran de nya
industrilanderna 6kar. Kommissionen kommer att fortsétta att dvervaka inverkan av
Reach pa innovationen, sarskilt pa nya teknikomréaden, och lagga fram en rapport
senast den 1 januari 2015.

ALLMAN RAPPORT OM ERFARENHETERNA AV REACH
M edlemsstater nas rapporter om tillAmpningen av Reach

Enligt artikel 117.1 skulle medlemsstaterna senast den 1 juni 2010 ha rapporterat om
tillampningen av Reach i sinalander.

Alla medlemsstater har utsett behdriga myndigheter. Det finns totalt 40 behériga
myndigheter verksamma i EU och de andra EES-landerna, eftersom sju lander har
fler &n en myndighet.

De behdriga myndigheterna har stor betydelse i alla Reachprocesser. Effektiv
kommunikation och samverkan mellan dem, kommissionen och andra berérda parter
ar en forutsdttning for en smidig, enhetlig tilldmpning av Reach. Medlemsstaternas
rapporter visar att de flesta av dem upplever samarbetet positivt.

Rapporterna visar ocksa att de behoriga myndigheterna anser att de resurser och den
kompetens de fatt for sina uppgifter ar begransade.

Verkstélligheten & medlemsstaternas ansvar, och alla har utsett verkstéllande
myndigheter. Medlemsstaternas inspektioner har hittills inriktats patillverkare (37 %
av inspektionerna), importérer (23 %), ombud (3 %) och nedstromsanvandare
(36 %). For en enhetligare tillampning pa EU-nivd har ett forum for
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informationsutbyte om verkstéllighet inréttats vid kemikaliemyndigheten genom
Reach. Forumet betraktas som ett andamal senligt samarbetssitt.

Kommissionen planerar att gora foljande:

a) Hjdpa de behdriga myndigheterna att stérka sin interna kompetens, t.ex.
genom att utveckla och sprida verktyg for bedémning av konsekvenserna for
innovation och konkurrenskraft.

b)  Uppmana mediemsstaterna att ta vara pa befintliga resurser sa effektivt som
mojligt genom béttre samordning och kunskapsspridning. | frdga om
verkstéllighet bor fokuserade insatser och samverkan med annan EU-
lagstiftning efterstravas.

c) Ta fram verstdlighetsindikatorer i samrdd med forumet, och uppmana
medlemsstaterna att évervaka verkstallighetens genomslag.

d) Forbétra mallen for rapporter och fortydliga tullmyndigheternas uppgifter i
tillampningen av Reach.

Kemikaliemyndighetens rapport om tillampningen av Reach och férordningen
om klassificering, méarkning och fér packning av kemikalier

Kemikaliemyndighetens forsta rapport lamnades in i juni 2011 enligt artikel 117.2 i
Reachférordningen. Den visar att myndigheter och néringsliv vasentligen fullgjort
sina skyldigheter och att Reach fungerar val. Man kan dock dra ndgra lardomar av
verksamheten hittills.

Kemikaliemyndigheten anser att tillampningen av Reach och klassificerings-
forordningen kan forbéttras pa tre omraden:

- Néringslivet behover ta pa sig det fulla ansvaret for sina registreringsunderlag
och arbeta aktivt med kvaliteten pa dem &ven efter det att de lamnat in dem till
kemikaliemyndigheten.

- Effektiv spridning langs leveranskedjan av information om dmnen och saker
anvandning av dem behtver uppmarksammas mer. Sétten att uppna detta maste
forstarkas och verktyg pa omradet utvecklas eller forbéttras.

- Begransade resurser forutsdtter att man prioriterar vilka @mnen som ska
handldggas enligt Reach och Kklassificeringsférordningen. Ytterligare
anvandning av uppgifter i registreringen bor underléttas, sa att myndigheterna
kan inrikta sig pa séker anvandning av @amnen.

Problem finns pa alla omraden av Reach: nagra kan |6sas genom béttre tillampning,
medan andra kréver att kommissionen foresldr andringar av Reach. Kemikalie-
myndigheten anser att naringslivet nu framst behover stabilitet och forutsdgbarhet,
och rekommenderar inga andringar av Reach inom den nérmaste framtiden.
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Djurforsok

De viktigaste resultaten i kemikaliemyndighetens rapport enligt artikel 117.3 om
alternativ till djurforsok ar foljande:

—  90% av registreringshandlingarna har inlamnats gemensamt, och gemensam
anvandning av data fortskrider val.

—  Registranterna utnyttjar ofta mdjligheterna att avsta fran djurforsok.
—  Kvaliteten pa motiveringarna for att inte utfora djurférsok oroar.

- Registranterna féreslog i allménhet inte onddiga férsok.

—  Forfarandet att |lamnaforslag till forsok fungerar val.

- Det inkom farre forsag till forsok an vantat, &ven om det delvis berodde pa
oléamplig anvandning av alternativa metoder.

— 107 hogre djurférsok forefaller ha utforts utan ett forslag till forsok.

Totalt har kommissionen andlagit 330 miljoner euro till stod for utveckling och
utvérdering av aternativa metoder aren 2007-2011. Nio nationella behoriga
myndigheter uppgav att de andagit mer & 100000euro var per ar.
Andagsfordelningen redovisas i arbetsdokumentet. Satsningarna bor fortsétta,
eftersom det fortfarande saknas alternativ for vissa komplexa toxikologiska
effektmétt. Mer uppméarksamhet bor dgnas & myndigheternas anvandning av data
och utbildning av anvandarna.

Kommissionen rekommenderar foljande:

a) Kemikaliemyndigheten bor fortséita att utvardera underlag och forbéttra
vagledningen och kommunikationen till naringdivet for att forbattra
motiveringarnatill anvandning av alternativa metoder.

b) Kemikaliemyndigheten bor utvardera genomslaget i offentliga samréd kring
forslag till forsok, och samréden bor inriktas mer pa alternativa metoder och ge
ny relevant information.

c) Medlemsstaterna bor setill att forslag till forsok foljer kraven.

Kommissionen kommer att granska finansieringen av forskning inom alternativa
metoder for att framja utvecklingen av dem, i enlighet med meddelandet om
kombinationseffekter av kemikalier® och med beaktande av myndigheternas
informationsbehov. Kommissionen kommer ocksa att samordna internationellt och
intersektoriellt dar sa kravs.

Kommissionens meddelande Kombinationseffekter av kemikalier — Kemikalieblandningar,
COM(2012) 252, avsnitt 5.2.4 i ochii.

SV



SV

3.4.

3.5.

Oversyn av kraven pa registrering av amnen i intervallet 1-10 ton och behovet
av registrering av vissa typer av polymerer

Kraven paregistrering av amnen i mangder pa 1-10 ton har bedomts efter i hur hdg
grad de & lampliga for att pavisa risker for miljon och méanniskors hélsa
Beddmningen omfattar eventuella effektmatt for manniskors hélsa och miljé som ar
tillracklig for klassificering enligt forordningen om klassificering, méarkning och
forpackning och kartlaggning av lampliga riskhanteringsdtgérder. Kommissionen
bekraftar att informationskraven ar lagre én OECD:s SIDS (Screening Information
Data Set) vilket rimmar val med att det inte krévs nagon kemisk sakerhetsrapport.

Kommissionen forfogar for nérvarande inte dver nagon information om inverkan pa
innovation och konkurrenskraft som gor det mojligt att foresd andringar av
informationskraven for amnen som framstallsi sma mangder.

Samtidigt ser kommissionen Over det eventuella behovet att registrera vissa typer av
polymerer. Det kréavs mer information for att dra slutsatser om behovet av sadan
registrering och dess genomforbarhet.

Med hénsyn tagen till bade nyttan och kostnaderna kommer kommissionen att
fortsétta att arbeta pa dessa omréden i samarbete med medlemsstaterna och de andra
bertrda parterna och vid behov |agga fram ett fordlag senast den 1 januari 2015.

Klassificering, méarkning och férpackning

| klassificeringsférordningen (CLP)° finns EU-omfattande bestammelser om
klassificering, méarkning och férpackning av kemiska amnen och blandningar.
Forordningens viktigaste mal &r att avgora om ett amne eller en blandning har farliga
egenskaper och foreskriva enhetliga symboler, fraser och férpackningskrav som ska
anvandas for att informera anvéandarna. For amnen ska detta anges i
registreringsunderlaget enligt Reach.

Tillampningen av klassificeringsforordningen hanger ndara samman med
tillampningen av Reachférordningen, och problemen liknar varandra. Medlems-
staterna utfér ofta sina inspektioner enligt klassificeringsforordningen samtidigt med
Reachinspektionerna.  Vidare verkar forumet for informationsutbyte om
verkstallighet, som kemikaliemyndigheten forvaltar, enligt bagge férordningarna. En
tydlig och enhetlig hdllning till tillampningen av dem i hela EU & avgérande for att
de skandsinamal.

Enligt artikel 46.2 i klassificeringsférordningen ska medlemsstaterna regelbundet
rapportera om resultaten av de offentliga kontroller och andra tillsynsatgarder som
vidtagits. De forsta rapporterna tackte tiden januari 2009—juni 2011. Totat |dmnade
26 medlemsstater in rapporter som visade pa stora skillnader i detaljgrad och
behandlade fragor.

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, mérkning och forpackning av dmnen och blandningar, @ndring och upphévande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt andring av férordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353,
31.12.2008, s. 1).
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De flesta medlemsstaterna samarbetar, samordnar och utbyter information och har
lampliga péfoljder for att genomdriva férordningen. De flesta av dem har ocksa en
verkstéllighetsstrategi som liknar den som forumet tagit fram. Det totala antalet
inspektioner av sarskilda produkter och enskilda tillstdndsinnehavare har okat stadigt
de senaste tre aren. De omraden som behdvde forbéttras var framst efterlevnad av de
lagfasta kraven (efterlevnaden var omkring 70 % Overlag), och medlemsstaternas
rapporter behover bli mer enhetliga.

Jamfort med 1&get innan forordningen antogs far kommissionen och medlemsstaterna
tack vare rapporteringskravet nu regelbundet information om verkstalighet och
efterlevnad. Pa grundval av det kan tillsynen inriktas pa problemomréden, och
gemensamma verkstéllighetsstrategier kan vidareutvecklas. Medlemsstaterna kan
dock behtva ansd mer medel till verkstallighet och regelbunden rapportering for att
fullt ut ta vara pa de erfarenheter som gjortsi EU som helhet.

Man kan forutsdtta att en vidareutveckling av forumets verkstéllighetsstrategi for
forordningen ocksa kommer att medfora att tillsynen leder till stérre efterlevnad.
Strategin  bor omfatta harmoniserade, malinriktade verkstalighetsprojekt och
informati onskampanjer med sérskild inriktning pa sma och medel stora foretag.

OVERSYN AV EUROPEISKA KEMIKALIEMYNDIGHETEN

Kommissionen har granskat Europeiska kemikaliemyndigheten med avseende pa
foljande:

—  Genomslag, dvs. maluppfyllelse.
—  Resurseffektivitet, dvs. i vilken man 6nskad verkan uppnastill rimlig kostnad.

- Ekonomi, dvs. i vilken man resurser &r tillgangligaii tid, i lamplig méangd och
med rétt kvalitet till basta pris.

Kommissionen har ocksa utvarderat myndighetens uppdrag, mervérde, acceptans hos
de berdrda parterna och lokalisering.

Oversynen omfattade starten av myndigheten, tva viktiga tidsfrister i Reach och en
viktig tidsfrist i klassificeringsforordningen. Daremot hade ingen utvérdering av
amnen startats och inga ansokningar om tillstand hade inkommit.

Myndighetens start avldpte med gott resultat. Till det bidrog en snabb, verkningsfull
rekryteringspolicy, starkt engagemang hos personadlen och ledningen och de
finlandska myndigheternas stod.

Myndigheten nddde merparten av sina viktigaste mal och kan darfor anses ha haft ett
gott genomslag, och de flesta berdrda parterna anser att myndigheten skott sitt
uppdrag val. Myndigheten startade, skotte forregistrering och registrering effektivt
och lade grunden for sin verksamhet med tillstand och begrénsningar. Den utfardade
ocksa merparten av de erforderliga vagledningarna, inledde verksamheten vid
ndtverket av nationella Reach- och CLP-hjélptjanster och forumet. Daremot kunde
spridning av data, sokverktyg pa myndighetens webbplats, kommunikation av data
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till behoriga myndigheter och till kommissionen samt kommunikation och 6ppenhet i
allménhet ha fungerat béttre.

Myndigheten prioriterade under de forsta aren att na de uppsatta malen. Det innebar
att myndigheten verkade under ofrutsedda omsténdigheter. Dessutom genomférde
den verksamhet som noga réknat inte var ett krav enligt Reach for att 6ka industrins
efterlevnad av sina skyldigheter, t.ex. en kampanj om bildande och verksamhet i
forumen for informationsutbyte om amnen (SIEF) och om medverkan i direktdrernas
kontaktgrupp'®. Kommissionen noterar att det totala genomslaget minskades av den
kompl etterande verksamheten men instammer i uppfattningen att denna inriktning pa
resultat var rétt val for myndighetens totala maluppfyllelse.

Myndighetens néra samarbete med industrin foranledde kritik om att den férefdll
gynna industrin 6ver andra berérda parter. Det kan dock inte ifrégasittas att
myndighetens verkan och de framsteg som uppnéatts med Reach & beroende av de
enskilda foretagens formaga att fullgra sina skyldigheter och industrins
dvergripande engagemang. Kommissionen &r forvissad om att myndighetens hallning
i detta avseende & annu ett exempel pa en fullt forstaelig resultatfokusering i
inledningsskedet. Kommissionen & medveten om att de manga olika berérda
parterna ofta har motstridiga forvantningar, och & 6vertygad om att myndigheten
aven i fortsdttningen kommer att gora ratt avvagning mellan oberoende och
engagemang med de berdrda parterna, med hansyn tagen till att myndigheten nu far
anses ha kommit upp i marschfart.

Myndigheten visade sig kunna vara flexibel. Budgetplaneringen och prognoserna
stamde. Det visades att verksamheten kunde anpassas som svar pa nya situationer
med hjdp av riskhantering, omférdelning av medel nar det krévdes och en vilja att
l&ra och anpassa sig.

Kommissionen anser att myndigheten nu bér spela en centra roll for den tekniska
och administrativa férvaltningen av Reach. Mot bakgrund av Oversynen
rekommenderar kommissionen att myndigheten

a)  starker resurseffektivitet och ekonomi genom bl.a. ytterligare prioritering av
uppgifter och utckat samarbete mellan organ pa omradet,

b) fortsétter med och uttkar verksamheten for kontakter med de berdrda parterna,
bl.a sma och medelstora foretag som en sirskild malgrupp sa att deras
sarskilda behov tas i beaktande,

c) forbéttrar informationsutbytet med kommissionen och medlemsstaternas
myndigheter dér det & méjligt och gar att genomfora enligt sekretessreglerna.

Kommissionens rekommendationer bor foljas inom ramen for befintliga anslag och
ar alltsa budgetneutrala for den narmaste framtiden.

10 Information om denna verksamhet finns i myndighetens &rsrapport pa dess webbplats

www.echa.europa.eu.
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OVERSYN AV TILLAMPNINGSOMRADET FOR REACH

Kommissionen har granskat kopplingarna mellan Reach och 6éver hundra andra EU-
réttsakter for att kartldgga och beddma dverlappningar mellan dem.

Pa det hela taget anser kommissionen att tillampningsomradet for Reach ar 1ampligt
utformat, och att inga viktigare Overlappningar med annan EU-lagstiftning har
patraffats. Nagra sméarre Overlappningar eller potentiella Gverlappningar har dock
framkommit. Har menas med 6verlappning en situation dar tva EU-réttsakter reglerar
samma sak, vilket kan medfdra ett oklart réttslége eller en situation dér lagfésta krav
leder till onddiga bdrdor for réttssubjekten.

| frdga om registrering har nagra fa smarre Overlappningar eller potentiella

Overlappningar utpekats. De kommer att l6sas fran fal till fall. Nar det géler
begransningar finns begransningar i ett antal sektorsspecifika EU-réttsakter for
amnen eller kategorier av amnen, sa dar patréffades nagra smérre éverlappningar.
Eftersom det finns olika EU-réttsakter med begransningar for @mnen anser

kommissionen att kemikaliemyndigheten bor bygga upp en forteckning over alla

befintliga begransningar i EU-rétten uppdelad efter enskilt &mne.

Kommissionen kommer att forsoka minimera och undvika Overlappningar och
potentiella Gverlappningar genom att

a)  bekemikaliemyndigheten att &ndra sinariktlinjer, nér det a lampligt, och

b)  anta genomférandelagstiftning enligt Reach eller andra EU-réattsakter, sarskilt i
fraga om framtida begransningar och tillstandspliktiga amnen.

Om Reach och andra relevanta EU-réttsakter ska ses dver i framtiden, kommer
kommissionen att ta upp aterstaende omréden dar dverlappningar patréffats.

Forutom Gverlappningar har kommissionen ocksa funnit omraden dér information
som sammanstélls under Reachhandlaggningen ocksa kan anvéndas for lagfasta krav
i sektorspecifik EU-lagstiftning. Omvant kan information som sammanstéls for
sektorspecifik EU-lagstiftning vara anvandbar fér Reach™.

NANOMATERIAL

Kommissionen konstaterade foljande i den andra 6versynen av lagstiftningen om
nanomaterial: "Pa det hela taget & kommissionen fortfarande Gvertygad om att
Reach utgor basta mojliga ram for riskhantering av nanomaterial nér de forekommer
som @mnen eller blandningar, men inom den ramen har det visat sig nédvandigt att
inféra mer specifika krav for nanomaterial. Kommissionen réknar med andringar av
en del av Reach-bilagorna och uppmanar Europeiska kemikaliemyndigheten att
vidareutveckla vagledningen om registrering efter 2013.”

Kommissionen kommer att utfora en konsekvensbeddmning av de olika alternativen
for reglering, bl.a. &ndringar av bilagorna till Reach, for att skapa klarhet om hur

Exempel pad samverkansfordelar mellan Reach och annan EU-lagstiftning finns i arbetsdokumentet,
avdelning 1.1.
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nanomaterial ska hanteras och sakerheten styrkas i registreringsunderlaget. Om
behov finns kommer kommissionen att 1égga fram ett utkast till genomf6érandeakt
senast i december 2013.

SLUTSATSER

Pa de grunder som ndmns ovan anser kommissionen att Reachférordningen fungerar
val och uppnar alla de ma som for narvarande kan bedémas. Vissa justeringsbehov
har framkommit, men stallt mot intresset av att hdlla lagstiftningen stabil och
forutsagbar kommer kommissionen inte att foresla ndgra andringar av sava
lagstiftningen i Reachforordningen.

Med de nuvarande bestammelserna finns det dock behov av att minska
Reachforordningens kostnader for de sma och medelstora féretagen. | bilagan anges
atgarder som kan bidratill det malet.

Det finns manga andra majligheter att ytterligare forbéttra Reach genom optimering
av tillampningen i alla led, i enlighet med den hér rapporten och arbetsdokumentet.
For att na det malet krévs ett starkt engagemang fran alla berorda parter, varfor
kommissionen &ar sSig att samverka med medlemsstaterna, Europeiska
kemikaliemyndigheten och intressenterna for att framgangsrikt genomféra Reach.
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Bilaga

K ommissionens rekommendationer for att minska den administrativa bordan fran

Reach p& sma och medelstor a for etag och bevara deras mojlighet att fullgéra sina
skyldigheter enligt Reach

Europeiska kemikaliemyndigheten uppmanas att tillhandahalla mer specifika vagledningar
om oppenhet, icke-diskriminering och réttvis kostnadsfordelning i samband med bildandet
av och verksamheten inom forumet for informationsutbyte om a&mnen (SIEF). Vid
Oversynen har det framkommit vissa problem med de ledande registranternas inflytande,
eftersom det ofta ar storféretag som &r ledande registranter. Inflytandet kan leda till att
man tar ut odifferentierade avgifter for fullmakter och tar ut orimligt hdg ersdttning for
administrationen av SIEF. Incitamenten for en kostnadseffektiv administration av SIEF
maste stérkas.

Avgiftsforordningen haller just nu pa att ses 6ver, bland annat med utgangspunkt i den
dvergripande Gversynen av Reach, och da sérskilt i fraga om kostnaderna for Reach och
dess inverkan pa& konkurrenskraft och innovation. Ett viktigt mal for Gversynen av
avgiftsforordningen ar att minska kostnaderna for de sma och medel stora foretagen.

Europeiska kemikaliemyndigheten och naringdivet bor ta fram mer anvandarinriktade
vagledningar, sarskilt for sma och medelstora foretag. Vid Gversynen har ett sarskilt
problem framkommit med det omfattande vagledningsmaterial som tagits fram for
genomforandet av Reach. Bara en brakdel av det befintliga materialet & inriktat pa
sarskilda grupper av foretag. Reach ska tillampas pad manga olika kategorier av foretag
genom helaleveranskedjan, och det har oftalett till mycket komplicerade handbtcker.

Europeiska kemikaliemyndigheten bor 1 samarbete med néringdivet forbéttra
vagledningen for skydd av immateriella rattigheter vid obligatoriskt utbyte av information
langs forédlingskedjan. Vid gemensam registrering har ett sarskilt problem framkommit,
namligen avsljande av viktig foretagsinformation som ibland utgér sjélva grundvalen for
ett foretag. Nérmare vagledning behdvs for att sprida basta praxisi néringslivet om vilken
information som bor skyddas och hur ett tillfredsstallande skydd bést kan uppnas.

Vidare bor Europeiska kemikaliemyndigheten ta fram béttre vagledning, sarskilt inriktad
pa sma och medelstora foretag och oerfarna féretag, om hur man anvander systemet med
anvandningsdeskriptorer. FOr narvarande behtver sma och medelstora foretag ofta anlita
extern hjap, vilket driver upp deras kostnader for att folja reglerna. Felaktig anvandning
av systemet kan leda till avsevérda skillnader i anvandningsvillkor mellan leverantorer av
samma amne, vilket i sin tur begransar mgjligheten att byta leverantor, kar kostnaderna
och forsamrar forsorjningstryggheten.

Europeiska kemikaliemyndigheten och de nationella Reachhjélptjénsterna uppmanas
utforma sarskilda aktiviteter och vagledning om hur man integrerar Reachprocessen tidigt
i FoU och annan innovation. Nagra innovativa féretag har uttryckt oro for ett oklart
réttslage. Det finns visserligen ett antal innovationsframjande atgéarder i Reach, och
Europeiska kemikaliemyndigheten tar fram omfattande information om fdretagens
skyldigheter och sprider den pa internet, men de hér atgarderna och informationskéallorna
behodver marknadsfdras gentemot innovationsf éretagen.
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Kommissionen kommer att utnyttja nétverket Enterprise Europe mer for att Oka
kdnnedomen om Reach léngs leveranskedjan och forbéttra kommunikationen inom
leveranskedjan. Reach berdr manga olika foretag, och en avsevard del av de europeiska
foretagen kan betraktas som nedstrémsanvandare. Det kan antas att ett antal sma och
medel stora foretag inte alls & medvetna om sin roll och sina skyldigheter enligt Reach,
och att de som & medvetna om det kan ha en felaktig uppfattning om sina skyldigheters
exakta omfattning. Dafor kommer mer att goras i frdga om kommunikation och
information genom de etablerade kanalerna, t.ex. nédtverket Enterprise Europe och de
nationella Reachhjal ptjansterna.

Slutligen kommer kommissionen att fortsétta att Overvaka de sma och medelstora
foretagens administrativa kostnader for att tilldmpa Reach, samt mangden och kvaliteten
pa det tekniska och juridiska stod som de ansvariga organen ger till de sméa och medelstora
fOretagen.
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